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(57) Abstract: The invention relates to a device which can be permanently and rigidly positioned in or on the heart of a living being 
in a location of fixture, such as the atrioventricular node, the sinus node, the myocardial conduction system or the autonomic nervous 
system of the human heart by means of a fixing device. The device is further provided with a temperature influencing device for 
changing the temperature in an area of the heart restricted to the surroundings of the location of fixture. 



2 (57) ZusammenfassuDg: Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung, die mit einer Befestigungseinrichtung, mittels der sie im oder 
am Her7£n eines I^bewesens an einem Befestigungsort, wie dem atrioventrikulUren Knoten, Sinusknoten, myokardialen Reizlei- 
tungssystem oder autonomen Nervensystem des menschlichen Herzens, dauerhaft fest f>ositionierbar ist, und mit einer Temperalur- 
bccinflussungscinrichlung zum Andcm dcrTcmpcratur in cincm auf die Umgcbung dcs Bcfcstigungsortcs bcschriinktcn Bcrcich dcs 

^ Hcrzcns ausgcstattct ist. 
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Zur ErklQrung der Zweibuchstaben-Codes und der andsren 
Abkurztmgen wird auf die Erkldrungen C'Guidance Notes on 
Codes and Abbreviations") am Anfangjeder regul&ren Ausgabe 
der per -Gazette verwiesen. 
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Vorrichtiing zur reversiblen Kuhlung \ind Erwarznung von 

blologischen Qewebezi 

Die Erfindung betrifft eine im oder am Herzen eines 
Lebewesens implant ierbare Vorrichtung, iiber welche die 
Herzfrequenz und Herzpumpkraf t reversibel durch eine 
lokale Abkiihlung und/oder Erwarmung des Reizbildungs- und 
Reizleitungsgewebe des Herzens oder von autonomen 
Nervenfasern gesteigert oder vermindert werden kann. 

Unerwiinschte Sinustachykardien oder tachykardes 
Vorhof f limmern stellen insbesondere bei Patienten mit 
einer eingeschrankten ventrikularen Pumpkraft ein 
bedeutendes klinisches Problem dar. Im Rahmen der 
Tachykardie kommt es zu einer verminderten diastolischen 
Fullungszeit des linken Ventrikels und konsekutiv zu 
einer Verminderung des Herzzeitvolumens. Der Herzmuskel 
wird liberwiegend diastolisch uber die HerzkranzgefaSe mit 
Sauerstoff versorgt. Im Rahmen von Tachykardien verkurzt 
sich die Diastolenzeit und somit die effektive 
Oxygenierung des Herzmuskels bei gleichzeitiger Erh6hung 
der myokardialen Sauerstof fnachfrage durch die schnelle 
Ventrikelkontraktion. Auch supraventrikulare Tachykardien 
im Rahmen akuter, kardialer Ischamien stellen bei 
Patienten mit einer eingeschrankten ventrikularen 
Pumpfunktion eine therapeutische Herausforderung dar. 
Herkommlich verwandte Medikamente zur Behandlung 
derartiger supraventrikulare Tachykardien sind 
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Digitalisglykoside, Beta-Rezeptoren-Blocker und 
Kalziumantagonisten. Viele der Herzinsuf f izienzpatienten 
werden aber bereits mit Digitalisglykosiden behandelt, so 
dais zur Senkung der Herzfrequenz bei supraventrikulSre 
Tachykardien in erster Linie fi-Blocker und 
Kalziumantagonisten zur Verfugung stehen. Diese 
Substanzen weisen jedoch in Dosen, die die Herzfrequenz 
senken, eine ausgesprochen negativ inotrope Wirkung auf , 
was zu einer weiteren Schwachung der Pumpleistung des 
Herzens und zu einem kritischen Abfall des arteriellen 
Blutdrucks fiihren kann. 

Neben einer medikamentosen Beeinf lussung der 
Herztatigkeit ist es bekannt, die Herzfrequenz durch 
sogenannte "Herzschrittmacher" zu steuern. Diese Gerate 
senden uber eine zum Herzen gefuhrte Elektrode 
elektrische Impulse, welche* zu einer Stabilisierung der 
Schlagf requenz beitragen. Die weite Verbreitung von 
Herzschrittmachern und ihr Erfolg hat dazu gefiihrt, daS 
sondenartige in den Korper einfiihrbare Elemente, uber die 
die Herztatigkeit beeinf lussende Signale oder sonstige 
Beeinf lussungen an das Herz ubertragen werden konnen, 
auch dann als Elektroden bezeichnet werden, wenn uber sie 
tatsachlich keine elektrischen Signale ubertragen werden. 

Es ist im ubrigen bekannt, daS die biologische Aktivitat 
von Kdrpergeweben wesentlich von der Gewebetemperatur 
abhangig ist. Die normale menschliche Gewebetemperatur 
betragt 36 ®C bis 27^ C. Eine Abkuhlung des menschlichen 
Korpers fuhrt zu einer verminderten Stof fwechselaktivitat 
aber auch zu einem verminderten Sauerstof fverbrauch des 
Herzmuskels. Therapeutisch wird eine Unterkuhlung des 
Korpers zur Reduktion des Sauerstof fbedarfs bei 
Herzoperationen eingesetzt. Hierbei wird die 
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Herzpumpfunktion und Oxygenieining des Blutes zum Teil 
Oder vollstandig durch eine Herz-Lungenmaschine 
Cibernommen. Urn die Organschaden eines dabei reduzierten 
Herzzeitvolumens zu reduzieren, wird dabel das gesamte 
Blutvolumen und dadurch indirekt der menschliche Korper 
auf ca. 28-30 ^ C abgekuhlt. 

Das Herz ist durch eine spontane diastolische 
Depolarisation vorwiegend des Sinusknotens zur spontanen 
Impulsbildung fahig. Der im Sinusknoten generierte 
elektrische Impuls wird dann uber die Herzvorhofe zur 
atrioventrikularen Grenze geleitet. Diese Grenze ist 
durch die zwei atrioventrikularen Klappen gekennzeichnet, 
die in einem bindegewebigen Auf hangeapparat , dem 
sogenannten Klappenring verankert sind, Mehr als 98 % der 
atrioventrikularen Grenze besteht aus derartigem 
elektrisch nicht leitfahigem bindegewebigen Gewebe. 
Lediglich an einer S telle, dem sogenannten 
atrioventrikularen Knot en (AV-Knoten) , der in das His- 
Biindel ubergeht, erfolgt eine Uberleitung der 
elektrischen Erregung von den Vorhofen auf die 
Herzkammern. Nachdem die Herzkammern; die fur die 
Erzeugung einer arteriellen Pulswelle verantwortlich 
sind, uber den AV-Knoten und das His-Bundel elektrisch 
erregt worden sind, kommt es dann uber eine zellulare 
elektromechanische Kopplung zur eigentlichen 
Herzmuskelkontrakt ion . 

Eine Abkuhlung des spezifischen Reizbildungs- und 
Reizleitungsgewebes des Herzens bewirkt eine verlangsamte 
myokardiale elektrische Reizbildung, was sich klinisch 
bei unterkuhlten Patienten in einer Verlangsamung der 
Sinusknotenfrequenz bemerkbar macht. Daruber hinaus fuhrt 
eine Abkuhlung des Vorhof- und Herzkamtnergewebes zu einer 
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verz6gerten atrialen und ventrikulSren elektrischen 
Erregungsausbreitiang, was zum Teil an breiten QRS- 
Konplexen im Oberf lachen-EKG zu erkennen ist. Eine 
Unterktihlung des Korpers fuhrt aber auch zu einer 
AbkCihlung des atrioventrikularen Knotens sowie des 
nachgeschalteten His-Bundels, was sich klinisch in einer 
verlangsamten atrioventrikularen Oberleitung bis hin zur 
AV-Blockierung SuEem kann. 

Eine Temperaturerhohung hingegen fiihrt zu einer 
Beschleunigung von Stof fwechselprozessen im menschlichen 
K6rper. So kommt es z.B. im Rahraen einer Sepsis unter 
anderem auch durch die Temperaturerhohung auf bis zu 
40 °C bis 41 regelhaft zu einer 
Herzf requenzbeschleunigung ( Sinus tachykardie) bzw, 
supraventrikularen Tachykardien sowie zu einer 
Beschleunigung der atrioventrikularen Uberleitung uber 
den AV-Knoten und das His-Bundel. 

Die Aufgabe der Erfindung bestand darin, eine Vorrichtung 
zu schaffen, mit der sich eine gezielte Beeinf lussung der 
Herzfrequenz wirkungsvoller durchfuhren lafit als mit den 
bekannten Mitteln. 

Diese Aufgabe wird erf indungsgemaS durch eine 
Vorrichtung, die mit einer Bef estigungseinrichtung, 
mittels der sie im oder am Herzen eines Lebewesens an 
einem Befestigungsort, wie dem atrioventrikularen Knot en, 
Sinusknoten, myokardialen Reizleitungssystem oder 
autonomen Nervensystem des menschlichen Herzens, 
dauerhaft fest posit ionierbar ist, und mit einer 
Temperaturbeeinf lussungaeinrichtung zum Andern der 
Temperatur in einem auf die Umgebung des 
Befestigungsortes beschrankten Bereich des Herzens 
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ausgestattet ist. Mit einer solchen Vorrichtung steht 
eine Thermoregulationseinrichtimg zur Verfiigung, welche 
sich transvaskuiar oder uber eine Thorakotomie epikardial 
bzw, extravaskular im atrioventrikuiaren (AV-) Knoten, 
Sinusknoten bzw. rayokardialen Reizleitungssystem oder ira 
autonomen Nervensystem chronisch implantieren lafit, Im 
Ergebnis laSt sich so eine gezielte lokale KOhlung oder 
Erwarmung dieser Gewebe durchfflhren und die Herztatigkeit 
besonders wirkungsvoll beeinf lussen. Bei der praktischen 
Anwendung wird die erf indungsgemaSe Vorrichtung zur 
lokalen Abkiihlung/Erwarmung des AV-Knotens im AV-Knoten 
Oder seinen atrialen Inputs (sogenannter „slow und fast 
pathway,,) oder im unmittelbar an den AV-Knoten 
angrenzenden atrialen Myokard oder am His-Bundel fixiert. 
Die Plazierung wird unter Rontgendurchleuchtung oder 
anderen bildgebenden Verfahren wie z.B. 

Magnet resonanztomographie , Computertomographie , Ul traschall 
Oder elektromagnetischer Ortungs- und Steuersysteme 
(Navigationssysteme) durchgef uhrt . Die Plazierung im AV- 
Knoten kann anatomisch orient iert erfolgen. Hierbei wird 
die Sonde zwischen der Miindung des Koronairvenensinus und 
dem His-Biindel im septalen atrialen Myokard fixiert. 
Alternativ kann der AV-Knoten anhand von monophasischen 
Aktionspotentialen oder bipolaren AV-Knoten 
Elektrogrammen, die von der Spitze der 
Thermoregulationsvorrichtung oder einer zweiten 
Hilf selektrode abgeleitet werden, identif iziert werden, 
Eine alternative Plazierungstechnik einer 
Verweilelektrode ist die Plazierung im His-Bundel. 

Die Steuerung und das Positionieren von Verweilelektroden 
im/am Myokard oder den GefaSen kann bekannterweise 
technisch schwierig sein, besonders, wenn es sich um 
kleine Zielf lichen oder schwer zugangliche Zielorte 
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handelt. Das Erreichen und die Identif ikation dieser 
Zielorte ist Muf ig einfacher mit besser steuerbaren und 
def lektierbaren Kathetem, wie sie bei 
Herzkatheteruntersuchungen oder elektrophysiologischen 
Untersuchungen am Patlenten elngesetzt werden. Dlese 
konnen allerdings nicht dauerhaft im Korper verweilen. Urn 
ein Platzieren einer Verweilelektrode am Zielort zu 
ermoglichen, kann es daher notwendig sein, zimachst mit 
steuerbaren Elektrodenkathetern den Zielort zu 
identif izieren. Dies kann z,B, durch die Ableitung von 
monophasischen Aktionspotentialen, einer lokalen 
elektrischen myokardialen oder Nervenstimulation erfolgen 
Oder durch Katheter, die selbst ein anatomisches Bild 
erzeugen (Ultraschallkatheter) oder die mit Hilfe von 
bildgebenden Verfahrene einen Zielort identif izieren 
kdnnen , 

Um nach Identif ikation des Zielortes eine permanente 
Verweilelektrode an selbigem Ort zu platzieren und zu 
verankern, wird gemaS einem weiteren Aspekt der Erfindung 
verges chlagen, bei der Plazierung einer erf indungsgemaSen 
Vorrichtung im Korper eines Lebewesens wie folgt 
vor zugehen : 

- Einfuhren eines Katheters in den Korper bis zu dem 
Plazierungsort, an dem die 

Temperaturubertragungseinrichtung positioniert werden 
soli/ wobei der Katheter einen Durchgangskanal 
aufweist, der von einer bei fertig positioniertem 
Katheter aufierhalb des Korpers liegenden Einfuhrof f nung 
2U einer bei fertig positioniertem Katheter im Bereich 
des Plazierungsortes angeordneten Austrittsof fnung des 
Katheters fuhrt. 
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- Verankern einer durch den Durchgangskanal des Katheters 
verlaufenden Fuhrungseinrichtung am Plazierungsort , 

- Entfernen des Katheters aus detn Korper unter Verbleib 
der Fuhrungseinrichtung in dem Korper, 

- Einfuhren eines Temperaturf uhrungselements in den 
Korper, wobei das Temperaturf uhrungseleraent durch die 
Fuhrungseinrichtung gefuhrt wird, 

- Entfernen der Fuhrungseinrichtung aus dem Korper. 

Die Erfindung sieht f(ir die Plazierung des 
Temperaturubertragungselements als Hilf seinrichtung einen 
Katheter vor, der neben der Moglichkeit der Ableitung von 
monophasichen Aktionspotentialen, der Moglichkeit der 
elektrischen/magnetischen myokardialen oder 
Nervenstimulation, der MSglichkeit der Bildgebung oder 
Ortung mit Hilfe eines bildgebenden Verfahrens zusStzlich 
einen zentralen Durchgangskanal besitzt. Ein solcher 
Durchgangskanal wird in der medizinischen Pachsprache 
iiblicherweise als "Innenlumen" bezeichnet. Bei einem 
erf indungsgemaS eingesetzten Katheter befindet sichdessen 
distales Ende an der Katheterspitze, die unmittelbaren 
Kontakt zur Zilestiruktur hat, wShrend sein proximales 
Ende am Katheterschaft aulSerhalb des Korpers liegt. 
Grundsatzlich kann dabei jeder Stimulations-/ 
Herzkatheter, mit einem solchen (zusStzlichen) Kanal 
(Innenlumen) versehen sein. Nach Identif ikation des 
Zielortes durch den jeweiligen Katheter (die jeweilige 
Kathetertechnik) wird der Katheter am effektiv 
identif izierten Stimulationsort belassen. Nun wird durch 
das zentrale Innenlumen eine beispielsweise als 
Fuhrungsdraht ausgebildete Fuhrungseinrichtung mit einer 
Spitze zur passageren Verankerung im Myokard oder Nerven 
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Oder GefaS wie z.B. einer scharfen Spitze, einer 
miniaturisierten Schraube, einem Oder mehreren Widerhaken 
Oder einem reversibel aktiv oder passiv expandierbaren 
Metallkorper vorgefuhrt, die zunachst bei liegendem 
Katheter im Zielgewebe vorubergehend implantiert wird. 
Danach wird der Katheter uber die nun liegende 
Fuhrungseinrichtung entfernt, die weiter im Zielgewebe 
verankert ist. Nxin wird die permanente Verweilsonde uber 
den liegenden Draht auf den Zielort zugeschoben und bei 
Kontakt mit dem Zielgewebe in ihm verankert. Der 
Puhrungsdraht wird dann atraumatisch durch Zug oder 
Schraubung entfernt. 

Das Prinzip der Plazierung von Kathetern oder 
Verweilelektroden ist bekannt. So wird es bspw. Bei der 
perkutanen Angioplastie von verengten GefaSen (PTCA) oder 
auch zur Plazierung von Schrittmacherelektroden zur 
biventrikularen Stimulation verwandt. Durch die Erfindung 
ist dieses Prinzip weiterentwickelt worden, indem das 
Fuhrungs element im Zielgewebe durch spezifische 
Verankerungsmechanismen an der Drahtspitze verankert wird- 
und dort bis zur fertigen Plazierung des 
Temperaturubertragungselements verbleibt, Eine derartige 
Hilf svorrichtung kann grundsatzlich auch fur die 
Plazierung von anderen Verweilelektroden z.B. bei der 
Schrittmacherstimulation, bei internen Def ibrillatoren 
Oder Elektroden zum Monitoring von biologischen 
MessgroSen zur Anwendung kommen. 

Eine lokale Abk^ihlung des AV-Knoten oder His-BCindel 
Gewebes auf eine Temperatur von ca. 20 ®C bis 35 ®C fiihrt 
2u einer verlangsamten atrioventrikulSren Uberleitung und 
lost dadurch eine Senkung der Kammerfrequenz bei 
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supraventrikularen Tachykardien bzw, tachykardem 
Vorhof f limmern aus. 

Eine selektive lokale Kuhlung des AV-Knotens kann die 
Kanunerfrequenz bei supraventrikularen Tachykardien 
senken, ohne dal5 es zu einer Reduktion der Pumpkraft der 
Herzkammern kommt. 

Umgekehrt bewirkt eine lokale Erwarmung des AV-Knotens 
auf ca* 39 bis 41 °C eine Beschleunigung der 
atrioventrikularen Uberleitung. 

Zur lokalen Abkuhlung/Erwarmung des Sinusknotens wird 
eine erf indungsgemaJSe Thermoregulationsvorrichtung im 
Sinusknoten oder im unmittelbar an den Sinusknoten 
angrenzenden atrialen Myokard fixiert. Die Plazierung 
wird unter Rontgendurchleuchtung oder anderen 
bildgebenden Verfahren wie z.B, Magnetresonanztomographie 
Computertomographie, Ultraschall oder elektromagnetischer 
Ortungs- and Steuersysteme (Navigationssysteme) oder 
Ultraschall durchgef iihrt - Die Plazierung im Sinusknoten 
kann elektrophysiologisch erfolgen:Da die Herzerregung 
vom Sinusknoten ihren Ursprung nimmt, wird liber die 
Ableitung eines bipolaren Elektrogramms von der Spitze 
der Thermoregulationselektrode oder eines zweiten 
steuerbaren Hilfskatheters der Ort der fruhesten atrialen 
Erregung aufgesucht (Mapping) und die Elektrode alsdann 
an diesem Ort implantiert . Eine lokale Abkuhlung des 
Sinusknoten auf eine Temperatur von ca. 20 ®C bis 
35 fuhrt 2u einer verlangsamten spontanen 
diastolischen Depolarisation des Sinusknoten und 
konsekutiv zu einer Verringerung der Sinusknotenf requenz . 
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Umgekehrt 16s t eine lokale Erwarmung des Sinusknotens auf 
ca. 39 bis 41 »C eine Beschleunigung der 
Sinusknotenfreguenz aus. 

Zur lokalen Abkvihlung/Erwarmung von parasympathischen 
Herznerven, die den atrioventrikularen Knoten 
innervieren, wird die Thermoregulationselektrode entweder 
in der rechten oder linken Vena jugularis, der oberen 
Hohlvene, im proximalen Koronarvenensinus bzw. am 
posterioren Rand der Miindung des Koronarvenensinus oder 
in der rechten oder linken Pulmonalarterie implantiert • 

Zur lokalen Abkiihlung/Erwarmung von parasympathischen 
Herznerven, die den Sinusknoten innervieren, wird die 
Thermoregulationselektrode entweder in der rechten oder 
linken Vena jugular is, der oberen Hohlvene, der rechten 
Oder linken Pulmonalarterie implantiert oder im rechten 
Vorhof gegenuber vom ventralen rechtsatrialen 
Nervenplexus • 

Zur lokalen Abkuhlung/Erwarmung von parasympathischen 
Herznerven, welche die Vorhof e oder Ventrikel 
innervieren, wird die Thermoregulationselektrode entweder 
in der rechten oder linken Vena jugularis, der oberen 
Hohlvene, im distalen Koronarvenensinus oder der rechten 
Oder linken Pulmona^larterie implantiert. 

Zur lokalen Abkuhlung/Erwarmung von sympathischen 
Herznerven, die den Sinusknoten, den AV-Knoten, die 
Vorhofe oder Ventrikel innervieren, wird die 
Thermoregulationselektrode in der rechten oder linken 
Arteria oder Vena subclavia implantiert. Zur lokalen 
Abkuhlung/Erwarmung von sympathischen Herznerven, die die 
Herzkammern innervieren wird die 
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Thermoregulationselektrode im posterioren und lateralen 
Koronarvenensinus (z. B. entlang des Nervus 
ventrolateralis) implantiert , 

Eine lokale Abkiihlung des parasympathischen Nervengewebes 
auf eine Temperatur von 20 *»C bis 35 «C oder eine lokale 
Brwarmung yon sympathischen Herznerven auf ca. 39 °C bis 
41 ®C fiihrt zu einer Beschleunigiing der 
Sinusknotenfrequenz, der atrioventrikularen Uberleitung 
sowie zu einer Steigerung der atrialen und ventrikularen 
Pumpkraft sowie zu einer Verkiirzung der atrialen und 
vent r i kul ar en Repol ar i s a t i ons ze i t en . 

Eine lokale Erwarmung parasympathischen Herznerven auf 
eine Temperatur von 39 °C bis 41 oder eine lokale 
Abkiihlung von sympathischen Herznerven auf ca. 2 0 °C bis 
35 bewirkt eine Verlangsamung der Sinusknotenf requenz, 
eine Verlangerung der atrioventrikularen Uberleitung 
sowie eine Verminderung der atrialen und ventrikularen 
Pumpkraft. Eine Kuhlung parasympathischer land 
sympathischer Herznerven kann die atriale Refraktarzeit 
verlangern und damit protektiv gegen Vorhof f limmern 
wirken, wahrend eine Erwarmung parasympathischer oder 
Kuhlung sympathischer Nerven, die die Herzhauptkammern 
innervieren, zu einer Verlangerung der ventrikularen 
Refraktarzeit fuhren kann, wodurch das Auftreten von 
ventrikularen tachykarden Rhythmusstorungen verhindert 
werden kann. 

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind 
in den abhSngigen Anspriichen angegeben und werden 
nachfolgend anhand von AusfCUirungsbeispielen naher 
erlautert, Dabei sind die der Erfindung entsprechenden 
Vorrichtungen jeweils als "Thermoregulationsvorrichtung" 

. . "t 



wo 02/058605 



PCT/EP02/00754 



- 12 - 



bezeichnet worden. In der Zeichnung zeigen die 
verschiedenen Figuren schematisch jeweils folgendes: 

Fig.l eine Thermoregulationsvorrichtung zur 

Beeinf lussung der Herzfrequenz und 
Herzpumpkraft mitt els lokaler Abkuhliang 
xind/oder Erwarmung des Herzens; 

Fig. 2 eine Darstellung typischer In^lantationsorte 

der Thermoregulationsvorrichtung an einem 
menschlichen Herzen, 

Fig. 3-6 Arbeitsschritte bei der Plazierung der 
Thermoregulationsvorrichtung , 



Fig. 7 einen Arbeit sschritt bei der Plazierung einer 

Abwandlung der Thermoregulationsvorrichtung, 

Fig, 8a - 8e verschiedene Fiihrungseinrichtungen bei der 

Platzierung der Thermoregulationsvorrichtung. 



Typischerweiae umfafit die Thermoregulationsvorrichtung l 
eine Kalteerzeugungseinheit 3 sowie eine 
Warmeerzeugungseinheit 4, die subkutan oder submuskular 
im Bereich der rechtsseitigen oder linksseitigen 
Pektoralmuskulatur implantiert wird. In einzelnen Fallen 
kann auch eine abdominelle Implantation in/auf der 
Rektusscheide notwendig sein. 

In einer typischen Variante weist die 

Kalteerzeugungseinheit 3 einen Kompressor auf , der ein 
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gasformiges Fluid oder ein flCissiges, zur Ubertragung der 
jeweils erzeugten Temperatur dienendes Fluid unter Druck 
setzen kann, Auf der AuSenseite bzw. in der AuSenhulle 
der Thermoregulationsvorrichtung 1 verlaufen 
Kondensationsspulen, in denen das durch den Kompressor 
komprimierte Gas (z.B. CCI2F2) abkiihlt, bevor es durch 
eine Ventilklappe in eine im Aggregat inkorporierte 
Evaporationsspule gelangt, Dabei wird die 
Evaporationsspule von detn Temperaturiibertragungs -Fluid 
umf lessen (typischerweise H2O) , welches durch eine in 
einer Zirkulationseinheit 7 befindliche, hier nicht 
dargestellte Pumpe in ein Tetnperaturubertragungselement 2 
befordert wird. 

In typischer Ausfiihrung umfaSt die Warmeerzeugungseinheit 
4 eine hier nicht dargestellte 
Stromerzeugungseinrichtung, die mittels 
elektromagnetischer Wellen iiber zwei ebenfalls nicht 
gezeigte in der Zirkulationseinheit 7 angeordnete 
Elektroden eine Erwarmung eines zur Tempera turubertragung 
eingesetzten flussigen Kiihlfluids bewirkt. 

Das Tetnperaturubertragungselement 2 ist an die 
Zirkulationseinheit 7 angeschossen. Es umfaSt ein 
Doppellumen 9 zur Zirkulation und Rezirkulation 
(Kreislauf) der Kiihlf liissigkeit auf, GemaS einer 
Modifikation kann das Thermoregulationselement 2 anstelle 
einer zirkulierenden Kuhlf lussigkeit jeden beliebigen 
anderen Warme-/Kalteleiter beinhalten, der die von der 
Warme/Kalteerzeugungseinheit 3 bzw. 4 gelieferte 
Warme/K-aite in das biologische Gewebe iibertragt. 

Um eine Warmeaufnahme entlang des 

Temperaturxibertragungselements 2 im Gefafiverlauf zu 
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vermeiden, ist es entlang seiner Achse mit einer 
Isolierung 13 versehen. Lediglich an der Spitze des 
Tenperaturubertragungselements 2 ist eine nicht isolierte 
Plache vorhanden, an der der Warme-/Kalteleiter aus dem 
Temperaturubertragungselement 2 austritt und in eine 
Verankerungsvorrichtung 8 flbergeht. 

Der Warme-/Kalteleiter (Doppellumen 9) kann beim Austritt 
aus dem Temperaturiibertragungselement 2 zunachst in Form 
einer f lachenhaf ten Kiihl-/Erwarmungsplatte 10 ausgebildet 
sein (z. B. doppellumenhaltige R6hrenschnecke) , die einen 
freien Warme-/Kalteaustausch bei Kontakt mit dem 
Zielgewebe ermSglicht. Zusatzlich oder ausschlieSlich 
besteht aber die Befestigungseinrichtung 8 selbst aus 
einem Kalte-/ Warmeleiter, der im biologischen Zielgewebe 
fixiert wird und so eine unmittelbare Abkiihlung/Erwarmung 
des Zielgewebes gewahrleistet . 

An der Spitze des Temperaturubertragungselements 2 ist 
weiterhin ein Temperatursensor 15 angebracht, der die 
lokale Gewebstemperatur miSt und diese Information an die 
Mefi- und Vergleichseinheit 6 weiterleitet - 

Eineweitere bevorzugte Ausfuhrungsform verwendet hier 
nicht gezeigte Peltier-Elemente zur lokalen Kiihlung. In 
diesem Fall findet der Warme-/Kalteaustausch lokal im 
Bereich der Sondenspitze des 
Temperaturubertragungselements 2 statt. Die 
Peltier element e sollen Teil der Spitze des 
Temperaturubertragungselements 2 selbst, die in der zu 
kuhlenden Struktur verankert ist, oder Teil der distalen 
Abschnitte des Temperaturfibertragxmgselements 2 sein, die 
unmittelbar auf bzw. an der zu kuhlenden Struktur liegen. 
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Bei alternativen Ausfuhrungsformen besteht die Spitze des 
Tetnperaturubertragungselements 2 aus einem metallenen, 
hier ebenfalls nicht dargestellten Stent, der in tubulare 
Strukturen, bevorzugt GefaSe, plaziert und durch Druck 
Oder Selbst insufflation entfaltet werden kann. Die an 
sich bekannte Bauweise einer solchen Stentelektrode 
ermoglicht das Hintereinanderschalten von mehreren 
Peltierelementen, um die Kiihlleistung zu erhohen. Die 
Stentmaschen bzw. Ringe konnen dabei aus einzelnen 
Peltierelementen bestehen. Durch Wechsel der 
Stromf luSrichtung kann eine Kuhlung oder Erwarmung eines 
gegebenen Halbringes des Stents erfolgen. 

Eine solche Stent-Elektrode eignet sich besonders fur 
eine lokale Kuhlung von Myokard-, Reizleitungs- oder 
Nervengewebe , das sich entlang von GefaSen befindet. 
Exemplarisch sei hier der AV-Knoten bzw. der 
parasympathische inferiore interatriale (AV-Knoten) 
Plexus aufgefuhrt: 

Durch Platzieren einer Spulen-/Elektrode (Stents) im 
Coronarvenensinus kann der anliegende AV-Knoten oder sein 
posteriorer (anteriorer) input gekuhlt oder erwarmt 
werden. Auch eine Kiihlung oder Erwarmung des 
parasympathischen inferioren interatrialen (AV-Knoten) 
Plexus kann auf diese Weise durchgefuhrt werden. 

Derartige Stentelektroden k6nnen mit verschiedenen 
wachstumshemmenden Substanzen tiberzogen sein, die die 
Proliferation von GefaSintima verzogert xind so eine 
spatere Okklusion des Gefafies durch den Stent verhindert. 

Die hier dargestellten Methoden der Kuhlung/Erwarmung 
sind nur exemplarisch zu betrachten. Grundsatzlich kann 
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jede nach dem Stand der jeweiligen Technik geeignete 
Kuhlungs-/Erwarmungsmethode, die ausreichend 
miniaturisierbar ist, in dem implant ierbaren 
Thermoregulationsgerat angewandt warden. 

Neben der Vorrichtung fur eine Warme-/Kalteerzeugung 
waist die erf indungsgemaSe Thermoregultationsvorrichtung 
MeSsensoren auf , die biologische MeEparameter wie 
Herzf requenz, Blutdruck, Herz-/Thoraximpedanz, 
Sauerstof f sattigung und die Gewebstemperatur registrieren 
und an die MeS- und Vergleichseinheit 6 weiterleiten. 

Zur Messung der Herzfrequenz kann eine atriale und/oder 
ventrikulare Schraubelektrode benutzt werden. Eine 
alternative Ausfuhrung sieht eine Ableitung eines ("far- 
field") EKGs zwischen den distalen Anteilen des 
Temperaturubertragungselements 2 und dem Gehause der 
Vorrichtung 1 vor. Durch Signal fi It erung wird die T-Wella 
untardruckt und das R-Zackansignal zur Messung der 
ventrikularen Herzfrequenz benutzt, Ebenso kann allein 
Oder zusatzlich die P-Welle zur Messung das atrialan 
Signals herausgef iltert werden. In dieser Ausfuhrung kann 
auf eine ventrikulare und/oder atriale Sensingelaktrode 
verzichtet werden. 

Die MeSsensoren sind uber eine Konnektionseinheit 11 mit 
der Mefi- und Vergleichseinheit 6 verbunden. Die erfafiten 
Mefiwerta warden durch die Vergleichseinheit mit den 
programmierten Soil- und Grenzwerten verglichen. Bei 
Abweichungen von den Soil- und Grenzwerten wird durch die 
Steuerungseinheit 5 im Sinne einer Ruckkopplung die 
MeSgr6fie durch entsprechende Erwarmxing/Abkuhluhg des 
biologischen Gewebes automatisch an die Sollwerte 
angepaSt . 
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Die Vorrichtung 1 beinhaltet ferner eine 
Impulserzeugungseinheit 14, die elektrische Impulse uber 
eine Konnektionseinheit 12 an myokardiale 
Stimulationselektroden abgeben kann. Typischerweise 
liegen die Stimulationsspannungen zwischen 0,5 und 10 V 
bei einer Impulsdauer von 0,5 bis 10 ms und einer 
Stimulationsfrequenz von 30 bis 300 Schlagen/min. Die 
Pulserzeugungseinheit ermoglicht die myokardiale 
antibradykarde Stimulation (atriale oder ventrikulares 
"Pacing") zur Vermeidung hamodynamischer bedeutsamer 
Bradykardien wahrend einer Abkuhlung des Myokardgewebes 
bzw. einer Erwarmung parasympathischer oder Kuhlung 
sympathischer Neirvenfasem, 

Bevorzugte Implantationsorte der 

Thermoregulationselektrode sind in Fig. 2 exemplarisch 
dargestellt : 

- Positionierung der Bef estigungsvorrichtung 8 bzw. der 
die Temperatur&nderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes Cibertragenden Elemente einer 
Thermoregulationsvorrichtung 1 im oder in der Nahe des 
AV Knoten 1, seiner atrialen "Inputs" 2a-c oder des 
His-Biindels 3 (schraf f ierte Flache in Fig. 2) . Uber 
diese Sonde kann eine reversible Kuhlung/Erwarmung des 
AV Knotens vorgenommen werden und dadurch die 
atrioventrikulare Oberleitung verlangsamt/beschleunigt 
werden. Das AusmaS der Kuhlung/Erwarmung wird durch die 
ventrikulare Frequenz bestimmt, die gleichzeitig uber 
die Vorrichtung 1 mit ihrem 

Temperaturiibertragungselement 2 oder eine zusatzliche 
Sonde im Ventrikel gemessen wird, Steigt die 
Kammerfrequenz uber eine zuvor prograramierte obere 
Frequenzgrenze , wird die lokale Gewebstemperatur des 
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AV-Knotens/His-Bundels erniedrigt, so dafi es zu einer 
verminderten atrioventrikularen Uberleitung komrtit und 
dadurch die Kammerfrequenz gesenkt werden kann. Sollte 
durch die Abkuhlung die Kanunerf requenz unter einen 
zuvor programmierten Grenzwert fallen, wird die Kuhlung 
beendet und das AV-Knoten-Gewebe durch die Warme der 
umgebenden Gewebe bzw. die konvektive Erwarmung durch 
das umgebende Blut wieder erwarmt, so daS es wieder zu 
einer Beschleunigung der atrioventrikularen Uberleitung 
und zu einem Anstieg der Kammerfrequenz kommt . 
Alternativ kann das Gewebe aber auch durch die Sonde 
selbst wieder erwarmt werden, 

Eine vorteilha'f te Modifikation der Vorrichtung 1 sieht 
beim Unterschreiten einer zuvor programmierten unteren 
ventrikularen Herzfrequenz eine lokale Erwarmung des 
AV-Knoten vor, wodurch es zu einer Beschleunigung der 
atrioventrikularen Uberleitung kommt . Die 
Frequenzgrenzen konnen dynamisch sein und durch Messung 
biologischer Parameter wie korperlicher Aktivitit, 
Herz-/Thoraximpedanz oder z.B. QT-Zeiten an die 
jeweiligen Erfordernisse des Patienten angepaSt werden. 
Auch sind in typischer Ausfuhrung mehrere Frequenzzonen 
vorgesehen, fur die jeweils unterschiedliche 
Steilheiten der Temperaturanpassung programmierbar 
sind, urn zu schnelle Herzfrequenzsprunge bei 
Temperaturanderungen zu vermeiden. 

- Posit ionierung der Bef estigungsvorrichtung 8 bzw, der 
die Temperaturanderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes ubertragenden Elemente einer 
Thermoregulationsvorrichtung 1 im oder in der N^he des 
Sinusknoten 4 zur Regelung der Sinusknotenf requenz. 
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- Posit ionierung der Befestigungsvorrichtiing 8 bzw. der 
die Temperaturanderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes iibertragenden Elemente einer 
Thermoregulationsvorrichtung 1 im oder in der Nahe des 
rechten Tawaraschenkels 5 oder linken Tawaraschenkels 6 
Oder des ventrikularen Myokards 7 zur Beseitigung von 
Schenkelblocken durch Erwarraung der Tawaraschenkel oder 
zur Kiihlung eines arrhythmogenen ventrikularen 
Sxibstrats zur Verhinderung ventrikularer Tachykardien, 

- Posit ionierung der Bef estigungsvorrichtung 8 bzw. der 
die Temperaturanderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes ubertragenden Elemente einer 
Thermoregulationsvorrichtung 1 im oder in der Nahe des 
ventralen (ventro-lateralen) rechtsatrialen 
parasympathischen "fat pad" 8, der die 
parasympathischen Nervenfasern fur den Sinusknoten und 
das angrenzende atriale Myokard enthalt zur reversiblen 
Frequenzsenkung/-erh6hung des Sinusknoten durch 
Kuhlung/Erwarmung des rechtsatrialen "fat pad". 

- Posit ionierung der Bef estigungsvorrichtung 8 bzw. der 
die Temperaturanderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes ubertragenden Elemente einer 
Thermoregulationsvorrichtung 1 im oder in der Nahe des 
inferioren atrialen parasympathischen "fat pad" 
(inferiore Vena cava - inferiorer atrialer 
Ganglienplexus) 9, der die parasympathischen 
Neirvenf asern fflr den atrioventrikularen Knoten \ind das 
angrenzende atriale Myokard enthSlt zur reversiblen 
Oberlei tungsbeschleunigung/ -verlangsamung des 
atrioventrikularen Knoten durch Kuhlung/Erwirmung des 
inferioren atrialen "fat pad". Hierzu kann die 
Befestigxingsvorrichtung 8 bzw. das die 



wo 02/0S860S 



- 20 - 



PCT/EP02/00754 



Tempera turanderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes jeweils ubertragende Element der 
Thermoregulationsvorrichtung 1 auch im Bereich des 
proximalen Koronarsinusostiums 10 implantiert werden. 

Im Fall der Verwendung eines Stents zur Befestigung und 
Tempera turiibertragimg : 

- Posit ionierung der Bef estigungsvorrichtung 8 bzw. der 
die Temperaturanderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes tibertragenden Elemente einer 
Thermoregulationsvorrichtung* 1 in der Nahe der 
parasympathischen Nerven entlang der rechten 11 und 
linken Pulmonalarterie 12, die die parasympathischen 
Nervenfasern fCir den Sinusknoten, atrioventrikularen 
Knoten und das rechts- und linksatriale Myokard 
enthalten, zur reversiblen Frequenzsenkung/-erh6hung 
des Sinusknoten oder zur reversiblen 
tjberleitungsverlangsamung/ -beschleunigung des 
atrioventrikularen Knoten sowie zur reversiblen 
Verkurzung/Verlangertmg der atrialen Ref raktarzeit 
durch ErwSrmung/Kuhlung des atrialen "fat pad". 

- Posit ionierung der Bef estigungsvorrichtung 8 bzw. der 
die Temperaturanderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes ubertragenden Elemente einer 
Thermoregulationsvorrichtung 1 in der NS.he der 
parasyn5)athischen Nerven entlang der oberen Hohlvene 
13, die die parasympathischen Nervenfasern fflr den 
Sinusknoten, atrioventrikularen Knoten und das rechts- 
und linksatriale Myokard sowie- das vent rikul are Myokard 
enthalten, zur reversiblen Frequenzsenkung/-erh6hung 
des Sinusknoten oder zur reversiblen 
Uberleitungsverlangsamung/ -beschleunigung des 



wo 02/058605 



- 21 - 



PCT/EP02/00754 



atrioventrikularen Knoten sowie zur reversiblen 
Verkurzung/Verlangerung der atrialen Refraktarzeit bzw. 
Verlangerung/Verkiirzting der ventrikulSren Refraktarzeit 
durch Erwainmung/Kuhlung parasympathischer Nerven 
entlang der oberen Hohlvene. 

- Posit ionierung der Bef estigungsvorrichtung 8 bzw. der 
die Temperatur&nderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes ubertragenden Elemente einer 
Thermoregulationsvorrichtung 1 im oder in der NShe des 
Vagusnerven entlang der rechten und linken Jugularvene 
zur reversiblen Frequenzsenkung/-erh6hung des 
Sinusknoten oder zur reversiblen 
Uberleitungsverlangsamung/ -beschleunigung des 
atrioventrikularen Knoten sowie zur reversiblen 
Verkiirzung/Verlangerung der atrialen Refraktarzeit bzw. 
Verlangerung/Verkurzung der ventrikularen Refraktarzeit 
Oder zur Verminderung/Erhohung der gastrointestinalen 
Motilitat durch K\ihlung/Erwarm\ang des Vagusnerven. 

- Posit ionierung der Bef estigungsvorrichtung 8 bzw. der 
die Temperaturanderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes flbertragenden Elemente einer 
Thermoregulationsvorrichtung 1 im oder in der Nahe der 
sympathischen Nerven die entlang der rechten Arteria 
Oder Vena subclavia 14 oder der linken Arteria oder 
Vena subclavia 15 verlaufen, zur reversiblen 
FrecjuenzsenkungZ-erhohung des Sinusknoten, zur 
reversiblen Uberleitungsverlangsamung/ -beschleunigung 
des atrioventrikularen Knotens, zur reversiblen 
Verlangerung/Verkurzung der atrialen Refraktarzeit bzw. 
Verlangerung/Verkurzung der ventrikularen Refraktarzeit 
und zur Verringerung/Erhohung der ventrikularen oder 
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atrialen Kontraktilitat durch Kuhlung/Erwarmxing dieser 
sympathischen Nerven, 

- Posit ionierung der Befestigungsvorrichtiing 8 bzw. der 
die Temperaturanderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes tibertragenden Elemente einer 
Thermoregulationsvorrichtung 1 im mittleren 
Koronarsinus zur Erh6hung/Verminderung der 
ventrikulSren Kontraktilitat und zur 

Verkurzung/Verlangerung der ventrikularen Refraktarzeit 
und zur Erhohung der Sinusknotenf requenz und 
Verbesserung der atrioventrikul^ren (AV-Knoten) 
IJfberleitung bei Bradykardien durch Erwarmung/Kuhlung 
sympathischer Nervenfasern (u. a. nervus 
ventrolateral is) . 

- Positionierung der Bef estigungsvorrichtung 8 bzw, der 
die Temperaturanderung an die Umgebung des 
Befestigungsortes libertragenden Elemente einer 
Thermoregulationsvorrichtung 1 im distalen Koronarsinus 
zur Erhohung/Verminderung der ventrikularen 
Kontraktilitat und zur Verkurzung/Verlangerung der 
ventrikularen Refraktarzeit durch Kuhlung/Erwarmung 
parasympathischer Nervenfasern (u . a • craniomedialer 
ventrikularer "fat pad"). 

Die in den Abbildungen dargestellten Implantationsorte 
sind beispielhaft beschrieben. Es liegt im Wesen der 
Erfindung, dalS eine erf indungsgem&Se Vorrichtung 1 mit 
ihrem Temperaturiibertragungselement 2 grundsStzlich an 
jedem intravaskularen/intrakardialen Ort zur 
Kuhlung/Erwarmung von Nerven- oder Muskelgewebe 
implantiert werden kann. Eine Fixierung der 
Bef estigungsvorrichtung 8 bzw. der die Temperaturanderung 
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an die Umgebung des Befestigungsortes libertragenden 
Elemente der Thermoregulationsvorrichtung 1 an alien 
genannten Implantationsorten kann durch bekannte aktive 
Fixationsmechanismen wie Schraub- oder Anker Elektroden 
erfolgen. 

Um den Besonderheiten der Implantation der Vorrichtung in 
GefaSen Rechnung zu tragen, sieht die Erfindxing, wie 
erlautert, sogenannte "Stent-" oder "Spulenelektroden" 
vor, die durch aktive oder passive Expansion im Gefafi 
verankert werden, und deren auSere Oberflache als Warme-/ 
Kalteaustauschf lache dient . 

Anhand der Figuren 3 bis 8 werden nun die bei der 
Plazierung der Thermoregulationsvorrichtung 1 
angewendeten Arbeitsschritte naher erl^utert: 

Zunachst wird ein Katheter 100 in das GefaS G 
eingeschoben. Der Katheter 100 weist einen von einer 
Einfuhrdf fnung 101 zu einer an der Spitze des Katheters 
100 angeordneten Austrittsof fnung 102 in Langsrichtung 
des Katheters 100 verlaufenden Durchgangskanal 103 auf . 
Zusatzlich ist der Katheter 100 in an sich bekannter 
Weise mit Einrichtungen 104 ausgestattet , die es z. B. 
durch die Ableitung von monophasischen Aktionspotentialen 
ermoglichen, einen Zielort zu identif izieren. 

Der Katheter 100 wird in das Gefafi G eingefCihrt und 
soweit vorgeschoben, bis seine Spitze mit der 
Austrittsof fnung 102 am Plazierungsort P angelangt ist. 
AnschlieSend wird eine als Fuhrungsdraht ausgebildete 
Fuhrungseinrichtung 105 durch die Einfuhrof fnung 101 in 
den DurchfCihrungskanal 103 eingeschoben. Die 
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Fuhrungseinrichtung 105 kann dabei an ihrer dem 
Plazierungsort P zugeordneten einen Spitze 106 
schraubenformig (Fig. 8a), als Lanzette mit flexiblen 
Widerhaken (Fig. 8b), als Lanzette mit einetn 
epxandierbaren Metallarm (Fig. 8c) , als gestreckte 
Lanzette zur Penetration (Fig. 8d) oder als Lanzette mit 
gebeugter Spitze (Fig. 8e) ausgebildet sein. 

Bei Erreichen des Plazierungsortes P wird die 
Fuhrungseinrichtung 105 mit ihrer Spitze 106 in dem dort 
vorhandenen Gewebe verankert. AnschlielSend wird der 
Katheter 100 wieder aus dem Gefafi G herausgezogen. Die 
Fuhrungseinrichtung 105 verbleibt derweil in ihrer 
verankerten Position. 

Nach Entfernen des Katheters 100 wird das in diesem Fall 
r6hrenf6rmig mit einem Durchfuhrxingskanal 107 
ausgestattete Temperaturubertragungselement 108 einer im 
ubrigen entsprechend der Thermoregulationsvorrichtung 1 
ausgebildeten iind daher hier nicht weiter dargestellten 
Vorrichtung in das Gef^S G eingefiihrt. Das 
Temperaturubertragungselement 108 weist an ihrer dem 
Plazierungsort P zugeordneten Spitze einen als Peltier- 
Element ausgebildeten Temperaturubertragungsabschnitt 109 
auf , der eine zentral angeordnete Einfuhrof fnung 
umschliefit. An seinem auiSerhalb des KSrpers angeordneten 
Ende ist am Temperaturubertragungselement 108 eine 
Austrittsof fnung 110 ausgebildet. Die drahtformige 
Fuhrungseinrichtung ist iiber die Einfiihrof fnung durch den 
Durchgangskanal 107 aus der Austrittsof fnung 110 geleitet 
(Fig. 6), so daS das Temperaturubertragungselement 108 
auf seinem Weg zum Platzierungsort P sicher an der 
Fuhrungseinrichtung 105 gefCihrt ist. 



wo 02/058605 



- 25 - 



PCT/EP02/00754 



Bei dem in Fig. 7 dargestellten Ausfuhrungbeispiel weist 
das Temperatur^ibertragungselement 108 eine in kurzem 
Abstand von der EinfCihrof fnung angeordnete seitliche 
Austrittsoffnung 111 au£. Bei diesem Beispiel ist die 
Fuhrungseinrichtung 105 nicht \iber die gesamte Lange des 
Temperaturiibertragungseleinents 108 durch den Kanal 107 
gefiihrt, sondem verlauft nur <xber einen kurzen 
Langenabschnitt in dem Kanal 107, Dies kann vorteilhaft 
sein, wenn das GefaS G komplex geformt ist und enge 
Krummungen beim Einfuhren des 

Temperaturiibertragungselements 108 zurdckgelegt werden 
mussen. 

Nachdem der Temperaturiibertragungsabschnitt 109 an dem 
Platzierungsort P anliegt, wird die Verankerung der 
Fuhrungseinrichtung 105 geldst und die 
Fuhrungseinrichtung 105 aus dem Korper entfernt. 
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PATENTANSPRUCHE 



1. Vorrichtung, die mit einer Bef estigungseinrichtung, 
mittels der sie im Oder am Herzen eines Lebewesens an 
einem Befestigungsort , wie dem atrioventrikularen 
Knoten, Sinusknoten, myokardialen Reizleitiingssystem 
Oder autonomen Nervensystem des menschlichen Herzens, 
dauerhaft fest positionierbar ist, und mit einer 
Temperaturbeeinf lussungseinrichtiing zum Andern der 
Temperatur in einem auf die Umgebung des 

Bef estigungsortes beschrankten Bereich des Herzens 
ausgestattet ist. 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch 
gekennzeichnet, daS mittels der 
Temperaturbeeinf lussungseinrichtung die Temperatur im 
Bereich der Umgebung des Befestigungsortes auf 10 
bis 35 **C, insbesondere 29 **C bis 35 ^'C, absenkbar 
ist . 

3. Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daS 
mittels der Temperaturbeeinf lussungseinrichtung die 
Temperatur im Bereich der Umgebung des 
Befestigungsortes auf bis zu 41 anhebbar ist. 
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4. Vorrichtimg nach einem der voranstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi 
die Temperaturbeeinf lussimgseinrichtung eine 
Kalteerzeugvingseinheit (4) umfafit. 

5. Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daiS 
die Temperaturbeeinf lussungseinrichtung tnit einem 
Temperaturiibertragungselement thermisch verbunden 
ist, welches bei fertig posit ionierter Vorrichtung 
mit der Umgebung des Befestigungsortes in thermischer 
Verbindung steht. 

6. Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daE 
die Temperaturbeeinf lussungseinrichtung in thermisch 
leitender Verbindung mit der Befestigungseinrichtung 
steht . 



7. Vorrichtung nach Anspruch 5 und 6, dadurch 
gekennzeichnet, dafi das 
Temperaturubertragungselement gegeniiber der Umgebung 
thermisch isoliert ist. 

8. Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daS 
die Temperaturbeeinf lussungseinrichtung durch ein 
Peltier-Element gebildet ist. 
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9. Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daS 
sie einen Temperaturubertragungsabschnitt aufweist, 
der bei fertig positionierter Vorrichtung in 
thermisch leitender Verbindung mit der Umgebung des 
Bef estigungsortes steht . 

10. Vorrichtiing nach Anspruch 9, dadurch 
gekennzeichnet, dafi der 
Temperaturubertragungsabschnitt durch ein infolge 
einer Verformungskraf t ihren Umfang verSnderndes 
Gewebe gebildet ist. 

11. Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch 
gekennzeichnet; daS der 
TemperaturubertragungSabschnitt durch ein Stent 
gebildet ist. 

12. Vorrichtung nach Anspruch 10, dadurch 
gekennzeichne.t, daS der 
Temperaturubertragungsabschnitt durch einen 
Spulenkorper gebildet ist. 

13 . Vorrichtung nach Anspruch 8 und einem der Anspriiche 9 
bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
dag auf dem Umfang des 

Temperaturubertragungsabschnittes mehrere Peltier- 
Elemente angeordnet sind. 
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14. Vorrichtung nach einem der voranstehenden Ansprflche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi 
sie einen elektrischen Leiter aufwelst, uber den bel 
fertig positionierter Vorrichtung elektrische Impulse 
an das Herz ubertragbar slnd. 

15. Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daS 
die Befestigungseinrichtung durch ein 
Schraubenelement gebildet ist. 

16. Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi 
die Befestigungseinrichtung mindestens einen am 

Bef estigiingsort verankerbaren Haken aufweist. 

17. Vorrichtving nach einem der voranstehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi 
die Befestigungseinrichtung aus einem elektrisch 
leitfahigen Material besteht. 

18. Vorrichtung nach einem der voranstehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, dafi 
das Temperaturiibertragungselement einen 
Durchfilhrungskanal besitzt, durch welchen eine 
Fuhrungseinrichtung fuhrbar ist. 

19. Verfahren zum Positionieren einer gemafi einem der 
voranstehenden Anspriiche ausgebildeten Vorrichtung, 
in einem Gefafi eines Lebewesens, bei dem folgende 
Schritte absolviert werden: 
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- Einfuhren eines Katheters in den Korper bis zu dem 
Plazierungsort, an dem die 

Temperaturiibertragxingseinrichtung positioniert 
werden soil, wobei der Katheter einen 
Durchgangskanal aufweist, der von einer bei fertig 
positioniertem Katheter aufierhalb des Korpers 
liegenden Einfuhrof fnung zu einer bei fertig 
positioniertem Katheter im Bereich des 
Plazierungsortes angeordneten Austrittsdf fnung des 
Katheters fuhrt, 

- Verankern einer durch den Durchgangskanal des 
Katheters verlaufenden FCihrungseinrichtung am 
Plazierungsort , 

- Entfernen des Katheters aus dem Korper unter 
Verbleib der Fiihrungseinrichtung in dem Korper, 

- Einfuhren eines Temperaturf lihrungselements in den 
Korper, wobei das Temperaturf uhrungselement durch 
die FCihrungseinrichtung gefuhrt wird, 

- Entfernen der Fiihrungseinrichtung aus dem Korper, 

20, Verfahren nach Anspruch 19/ dadurch 
gekennzeichnet, daS die 
Fiihrungseinrichtung durch einen Durchfuhrungskanal 
des Temperaturubertragungselements gefuhrt wird. 
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